北京市医疗器械快速审评审批办法（征求意见稿）

第一条 为了落实《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》(国发[2015]44号)，提高北京市医疗器械审评审批效率，促进北京市医疗器械产业快速发展，特制定本办法。
第二条 对于符合下列情形之一的北京市医疗器械产品，申请人可向北京市食品药品监督管理局申请创新医疗器械审批。
（一）拥有国家及北京市相关科研项目、涉及的核心技术发明专利已公开或者授权；
（二）北京市首创、产品技术国内领先、具有重大临床应用价值、涉及的核心技术发明专利已公开或者授权；
（三）十百千培育工程、北京生物医药产业跨越发展工程（G20）等北京市重点扶持企业生产的、涉及的核心技术发明专利已公开或者授权。
第三条 对于获得认可的创新医疗器械实施专人负责，提前介入，全程辅导，优先审评审批，优先开展注册质量体系核查。
第四条 北京市医疗器械技术审评中心对于创新医疗器械临床试验方案提供前置咨询服务。
第五条 对于获得认可的创新医疗器械，可采用委托生产方式。
第六条 对于创新医疗器械可实行跨科室的联合审评方式。
第七条 符合北京城市产业发展定位，低污染、低耗能且有较大经济规模效应的医疗器械，可优化简化首次注册申报资料，具体产品目录另行制定。
第八条 对于医疗器械许可事项变更中规范产品名称、说明书、技术要求、适用范围等不涉及实质性内容变化的,可与延续注册合并办理。
第九条 在医疗器械延续注册中推荐性标准、注册技术审查指导原则及注册技术审评规范发生变化的，不强制要求企业进行许可事项变更。
第十条 医疗器械减少规格型号的，可按登记事项程序办理。
第十一条 对于体外诊断试剂产品，增加装量差异的包装规格（仅装量差异）、增加相同自动化程度适用机型的许可事项变更,可豁免提交分析性能评估资料、产品变化相关风险分析资料、产品技术要求、产品说明书、标签样稿。注册审评时限缩短至30个工作日。
企业在严格执行质量体系要求的基础上，完成相关风险分析、性能评估、设计更改等工作，保存记录，以待后续检查备查。 
   第十二条 对于未在有效期满前6个月申请注册延续的应按照首次注册办理，如产品无变化，可提交最近一次注册临床资料、注册检测报告和体系核查结果。
第十三条 制定北京市医疗器械临床评价技术指导原则，研究同类医疗器械比对方法，简化同品种医疗器械临床评价资料，具体措施另行制定。
第十四条 北京市医疗器械技术审评中心应建立企业沟通约谈机制，解决企业在医疗器械注册阶段遇到的疑难问题。
第十五条 对于临床急需医疗器械的优先审批程序按照国家食品药品监督管理总局有关规定执行。
第十六条 对于属于北京市医药物资储备单位的医疗器械储备品种优先审评审批，优先开展注册质量体系核查。
第十七条 将注册质量体系核查的现场检查、医疗器械生产许可证的现场检查进行整合，避免重复检查。
第十八条 对于已取得医疗器械生产许可证的企业申请第二类不涉及新方法学或新工艺的医疗器械注册，可豁免或优化注册质量体系核查的现场检查。
第十九条 对于医疗器械注册许可事项变更的内容不涉及生产工艺变化的，可豁免或优化注册质量体系核查的现场检查。
第二十条 对于减少生产地址的，且不涉及生产工艺流程变化的，可豁免或优化医疗器械生产许可证的现场检查。
第二十一条 对于注册质量体系核查或医疗器械生产许可证的现场检查需要企业进行整改的，可根据现场检查的情况及整改项目，以补充资料的形式完成整改工作，豁免整改后的现场复查。
第二十二条 对于两年内已通过至少1次注册质量体系核查现场检查的，且此次申请检查产品与已通过检查产品生产条件及工艺进行对比，具有相同或相近的工作原理、预期用途，并且具有基本相同的结构组成、生产条件、生产工艺的，豁免或优化本次注册质量体系核查的现场检查。
第二十三条加强企业对供应商的质量管理，强化企业第一责任人意识。以风险管理为导向，可结合企业实际生产条件视情况允许企业生产工序外协。
第二十四条 开展药品、医疗器械质量体系共存监管模式可行性研究，具体措施另行制定。
第二十五条 开展第三方机构医疗器械生产质量管理规范现场检查工作研究，具体措施另行制定。 
第二十六条 本办法由北京市食品药品监督管理局负责解释。
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